AO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

Deliberazione 44 20

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO indata 2 7 LUG. 7016

Oggetto: Presa d’atto della Variazione del Prezzo della Specialita Medicinale Opdivo per il trattamento di n. 15
pazienti affetti da carcinoma epidermoide del polmone localmente avanzato per la SC Oncologia Medica del PO
Businco. Anni uno. Ditta Bristol Myers Squibb. Spesa Complessiva annua pari a € 1.032.933,60+IVA. COD CIG
6617922200. Art. 29 comma 2 L.R. n.10/06.

Pubblicata allAlbo Pretorio dellAzienda a partire dal 2 9 LUG. 2015 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

Il Commissario Straordinario Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott.ssa Maria Gabriella Nardi

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI il Decreto Legislativo n® 502/92 e s.m.i.
le LL.RR. n° 10/06 e n°® 23/2014 e s.m.i,;
PREMESSO che con atto deliberativo n. 670 del 13.04.2016 ¢ stata aggiudicata, a favore della Ditta

Bristol Myers Squibb, la fornitura annua del Medicinale Opdivo per il trattamento di n. 15
pazienti affetti da carcinoma epidermoide del polmone localmente avanzato per la SC
Oncologia Medica del PO Businco. per una spesa complessiva annua pari a €
1.128.600,00+IVA (All. “A” fg. 2);

ACQUISITA la nota prot. n. 7156 del 20.07.2016 (All. “B” fg. 4), con cui il Direttore del Servizio
Farmacia ha trasmesso la comunicazione della Ditta Bristol Myers Squibb con cui informa
di applicare condizioni di prezzo migliorative per il farmaco in parola, e comunicando
pertanto 'attuale prezzo del suddetto medicinale;

PRESO ATTO che il Direttore della SC Farmacia chiede il recepimento della variazione del prezzi del
suddetto Farmaco per la restante validita del contratto in essere;

RITENUTO di prendere atto, relativamente alla Specialita Medicinale Opdivo di cui alla delibera n.
670/2016, affidata alla Ditta Bristol Myers Squibb, della diminuzione del prezzo unitario del
farmaco Opdivo nei suoi diversi dosaggi, specificando gli importi unitari proposti dalla
suddetta Ditta, per una spesa complessiva annua pari a € 1.032.933,60+IVA e fermo
restando tutto il resto;

VISTI il D.Lgs n. 163/06 e le leggi regionali 10/97, 10/06 e 5/07;

CON il parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;

DELIBERA

s Perimotivi indicati in premessa:

di prendere atto, relativamente alla Specialitd Medicinale Opdivo di cui alla delibera n. 670/2016, affidata alla
Ditta Bristol Myers Squibb, della diminuzione del prezzo unitario del farmaco Opdivo nei suoi diversi dosaggi,
specificando gli importi unitari proposti dalla suddetta Ditta, per una spesa complessiva annua pari a €
1.032.933,60+IVA e fermo restando tutto il resto, cosi come sotto descritto:
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Voce |DESCRIZIONE |QTa’ Imp unit di Imp. Unit attuale a seguito di imp tot attuale+IVA
aggiudicazione determina AIFA 378/2016

1 Opdivo 40 mg | 1080 € 570,00 € 521,86 € 563.608,80

2 Opdivo100 mg | 360 1.425,00 € 1303,68 € 469.324.80

Tot. imponibile € 1.032.933.60

inistrativo Il Direttore Sanitario
alata Dott.ssa Maria Gabriella Nardi

Il Direttore’
Dr%e

Il Commissarjo Straordinario
Dott ga G;zieua Pintus

Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A. Pe

>

Resp. Sett. Acquisiz. Beni — P.|. Dott.ssa A.M.Marongiu _g

Rif. M.E




AO Brotzu

Sistema Sanitario
Regione Sardegna

N Deliberazione 6 ‘:FO

adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO indata | 3 APR. 2018

Oggetto: Aggiudicazione PND Fornitura Farmaco Opdivo per il trattamento di n. 15 pazienti affetti da carcinoma
epidermoide del polmone localmente avanzato per la SC Oncologia Medica del PO Businco. Anni uno. Ditta Bristol
Myers Squibb. Spesa Complessiva annua pari a € 1.128.600,00+IVA. COD CIG 6617922200. Art 29 comma 2 L.R.
n. 10/28.07.06

Pubblicata all'Albo Pretorio dellAzienda a partire dal' 4 AP R 1016 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione.

Il Direttore Amministrativo

Il Commissario Straordinario Dott.ssa Graziella Pintus
coadiuvato da

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata
Direttore Sanitario Dott. Maria Gabriella Nardi

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI il Decreto Legislativo n° 502/92 e s.m.i.
le LL.RR. n° 10/06 e n° 23/2014 e s.m.i;
ACQUISITA la nota prot. 328 del 15.02.2016 (All. “A” fg. 3), con cui il Direttore del Servizio Farmacia ha

chiesto I'acquisizione della fornitura, destinata alla SC Oncologia Medica del PO “Businco”,
del Farmaco Opdivo per il trattamento, della durata di mesi dodici, di n. 15 pazienti affetti
da carcinoma epidermoide del polmone localmente avanzato, da acquisire dalla Ditta
Bristol Myers Squibb, che commercializza il farmaco di che trattasi;

ATTESO che con la succitata nota il Responsabile del Servizio Farmacia del PO “Businco” ha
precisato che la tale molecola unica per la terapia di pazienti affetti da carcinoma
polmonare non a piccole cellule con istologia squamosa gia trattati con doppietta a base di
platino & inserita nell'elenco dei medicinali totalmente a carico del SSN;

ACCERTATA la particolarita della fornitura richiesta e visti il D.lgs 163/06 art. 57 0.2 lett.b che consente
la procedura negoziata qualora per ragioni di natura tecnica o artistica ovvero attinenti alla
tutela di diritti esclusivi, il contratto pud essere affidato ad un operatore economico
determinato mediante il ricorso all'acquisto diretto;

RILEVATO che non risultano attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip relative a detta
fornitura, per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al “Decreto spending
review due” (D.L. 95/2012, convertito in legge 135/2012), come da elenco allegato (All. “B"

fg. 4);

DATO ATTO che con deliberazione n. 329 del 02.03.2016 & stato autorizzato il ricorso alla procedura
negoziata diretta senza previa pubblicazione di un bando, ai sensi dellart. 57 del D.Lgs. n.
163/06;

ATTESO quindi che si & procedutc a mezzo procedura negoziata diretta, ai sensi dell'art. 57 del

D.Lgs. n. 163/06 invitando a presentare preventivo di. spesa la Ditta Bristol Myers Squibb
con nota prot. n. 5115 del’08.03.2016;

VISTA I'offerta n. 3600399/VBH del 15.03.2016 della Ditta Bristol Myers Squibb (All. “C" fg.2);

VISTA la relazione (All. "D” fg. 1) con cui il Direttore della SC Farmacia ha dichiarato che i prodotti
offerti dalla Ditta sopra citata sono perfettamente conformi a quanto richiesto ed i prezzi
proposti sono congrui;

RITENUTO pertanto di aggiudicare alla Ditta Bristol Myers Squibb la fornitura annua del Farmaco
Opdivo per un importo complessivo annuo pari a € 1.128.600,00+IVA;
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VISTI il D.Lgs n.163/06 e le leggi regionali nn. 10/97, 10/06, e 5/07;
CON it parere favorevole dei Direttori Amministrativo e Sanitario;
DELIBERA

Per i motivi indicati in premessa:

» di aggiudicare alla Ditta Bristol Myers Squibb la fornitura per anni uno del Farmaco Opdivo, Molecola
Unica, per un importo complessivo annuo pari a € 1.128.600,00 +IVA cosi come sottodescritto

Voce DESCRIZIONE Qry

Imp. Unit offerto Imp. Tot offerto
1 Opdivo 40 mg 1080 € 570,00 €615.600,00
2 Opdivo100 mg 360 1.425,00 € 513.000,00

Tot. imponibile

€1.128.600,00

» didare atto che la succitata spesa complessiva annua di € 1.128.600,00=IVA esclusa fara riferimento al n.
di conto A501010101 — Centro di Costo 642440 Businco - Oncologia Medica_Indistinto;

» di disporre che l'esecuzione del relativo contratto avra inizio contestualmente alla pubblicazione del
presente atto, ai sensi dell’art. 11 comma 2 del D.Lgs n.163/12.04.06;

» di autorizzare il Servizio Economico Finanziario all’emissione dei relativi ordini di pagamento dietro la
presentazione della documentazione giustificativa recante l'attestazione di regolarita della fornitura da
parte degli Uffici competenti;

» di dare comunicazione del presente atto all'Assessore alllgiene e Sanita, ai sensi delart. 29 comma 2
della L.R. n. 10/28.07.06.

Il Direttore Sanitario
Dott.ssa Maria Gabriella Nardi

W v

Il Direttore Amministrativo
Dr.ssa Laura Balata

pRelole

Il Commissario Straordinario
Dott.ssa Graziella Pintus

Y

Cio

Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A. Fo
Resp. Sett. Acquisiz. Beni ~ P.I. Dott.ssa A.M.Marongiu
Rif. M.E



ME-X Py A g (, |

AO Brotzy SC FARMAGIA Ly
; Sistema Sanitario
Regione Sardegna
AL on
Prot.n® = del” luglio 2016

20 /(, ¥ /2,@46 Al

sig Dir.SC Servizio Acquisti Beni e Servizi
Dr.ssa Agnese Foddis
SEDE

Oggetto: Variazionj prezzo Ditta Bristo] Myers Squibb S.r1.

In riferimento all’oggetto, si trasmette la

comunicazione della ditta Bristol Myers Squibb relativa
alla riduzione de] farmaco Opdivo®.

Si chiede che i nuovi prezzi siano applicati aj prodotti aggiudicati con Delibera 670/ 2016 Contratto Areas
239/2016. '

Descrizione prodotto

Prezz0 Delibera
Opdivo ® 40 (nivolumab) Confezione:
I flacone ev 40mg/4 m] concentrato per

soluzione per infusione
m € 1'303’68

ATC: LO1XC17 —A.LC. 044291019
Opdivo ® 100 (nivolumab) Cofezione:

Ii Direttore della $C Farmeicia
Dr.ssa Michela Pellecchig

I flacone ev 100mg/10 m] concentrato

|

per soluzione per infusione
ATC: LO1XC17 -ALC, 044291021

Cordiali saluti

Sistema Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA Ospedale San Michele
Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539209 P.le Ricchi, 1

Ple Ricchi, 1 - 09134 Cagliari fax 070 531294 09134 -~ Cagliari

Piva: 02315520920 mail: farmacia@aob. it www.aobrotzu.jt



REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZiENDA OSPEDALIERA BROTZU

n° prot. 43> \16-06-20%

allegati N4

Oggetto: trasmissione nota ditta Bristol Myers Squibb S.r1

AL Rpgh 7 dfg. (.

Presidi Ospedalieri FAR
A. Businco e Microcitemico

Al Responsabile SC Farmacia

MACIA

Si trasmette in allegato la nota della ditta in oggetto, pervenuta via mail in data
15/06/2016, che comunica la riduzione del prezzo del farmaco OPDIVO ®.
Si chiede che i nuovi prezzi siano applicati ai prodotti aggiudicati con Delibera

670/2016 Contratto Areas 239/2016.

Descrizione prodotto

Prezzo Delibera

Nuovo prezzo

OPDIVO® 40 (nivolumab)
Confezione: 1 flacone ev 40 mg/4
ml

concentrato per soiuzione per
infusione

ATC: LO1XC17 - A.l.C. 044291019

€ 570,00 € 521,36

OPDIVO® 100 (nivolumab)
Confezione: 1 flacone ev 100
mg/10 ml

concentrato per soluzione per
infusione

ATC: LO1XC17 - A.L.C. 044291021

€ 1425,00

€ 1.303,68

Siringrazia per la gentile collaborazione e si porgono distinti saluti

pgl

www.aobrotzu.it

Servizio di farmacia
Via Jenner, sn 09121Cagliari
T. 070 6095197 Fax 070 6095210
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%Z% Bristol-Myers Squibb sl

Sucieth Unipersonale
Socictd soggena all'auivith di direzione ¢ coordinamento defla Bristol-Myers-Squibh Company

Roma, 25 marzo 2016
ATUTTA LA CLIENTELA OSPEDALIERA

c.a. (Servizio Provveditorato / Economato)
c.a. (Servizio Farmacia Ospedaliera)

Oggetto: Rimborsabilita specialita medicinale OPDIVO® {nivolumab).

Gentile Cliente,

la sottoscritta Bristol-Myers Squibb S.r.. con sede legale ed amministrativa in Roma, Piazzale
dell'Industria, 40-46, a seguito della determina AIFA n. 378 del 11 marzo 2016 pubblicata sulla
Gazzetta Ufficiale n. 70 del 24 marzo 2016, comunica che la specialitd medicinale in commercio
OPDIVO® (nivolumab) e ora rimborsabile dal SSN in classe H ai nuovi prezzi sottoriportati:

Prezzo a Prezzo a Prezzo
Descrizione PRODOTTO SSN Rz'ag. confezw.ne confezu?ne umtar_lo
Disp al pubblico ospedaliero ospedaliero
{IVA inclusa) (IVA esclusa) (IVA esclusa)
OPDIVO® 40 (nivolumab)
Confezione: 1 flacone.ev 40 mg/4 m.l H osp €887,93 €521,86 €521,86
concentrato per soluzione per infusione
ATC: LO1XC17 - A.l.C. 044291019
OPDIVO® 100 (nivolumab)

i H 1 {— J N,
Confezione: 1flacone ev100me/10ml |\ | op | e551895 | €1303,68 | €1.303,68 | © LT 00
concentrato per soluzione per infusione
ATC: LO1XC17 - A.l.C. 044291021

Il prezzo ospedaliero & comprensivo dello sconto confidenziale sul prezzo ex-factory riservato alle strutture pubbliche del SSN come da condizioni negoziali

La specialita medicinale OPDIVO® & indicata in monoterapia per il trattamento del melanoma
avanzato (non resecabile o metastatico) negli adulti e per il trattamento del carcinoma polmonare
non a piccole cellule (NSCLC) squamoso localmente avanzato o metastatico dopo una precedente
chemioterapia negli adulti.

Per le vostre comunicazioni si prega cortesemente di utilizzare i seguenti recapiti fax o e-mail:
- Fax 06 50396565 o mg-rom-ufficio-gare@bms.com per I'invio delle richieste di offerta.

- Fax verde 800 867188 o mg-ordini-bms@bms.com o EDI DAFNE per linvio degli ordini di
acquisto.

- Linea verde 800 515152 o mg-customer-service-bms@bms.com per informazioni e chiarimenti
relativi agli ordini di acquisto ed allo stato delle consegne.

Distinti saluti.

ender Manager

va ni BARBERA

Sede Legale: Piazzale dell’'industria, 40-46 - 00144 Roma - Telefono 06 50396.1 - Telefax 06 50396 530
Stabilimento: Contrada Fontana del Ceraso - 03012 Anagni (FR) - Telefono 0775 762.1 - Telefax 0775 762 285
Capitale Sociale € 45.000.000,00 i.v. - Registro Imprese Roma 00082130592
Codice Fiscale 00082130592 - Partita IVA 01726510595 - www.bms.it
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L ; S e Servizio Acquisti Beni e Servizi

(fax 070 539601)

alla c.a. D.ssa A.M. Marongiu

Oggetio: Aggiudicazione PND fornitura farmaco Opdivo per il trattamento di n. 15 pazienti
affetti da carcinoma epidermoide del polmone localmente avanzato per Ia sSC
Oncologia Medica del PO Businco. Anni Uno. Spesa complessiva annua paria €
1.128.600,00 + IVA. Cod CIG 6617922200. Deliberazione n. 670 del 13.04.2016.
~ COMUNICAZIONE VARIAZIONE PREZZ0

Con riferimento alla vostra nota prot. PG/2016/0008874 del 20/04/2016, si comunica che
il prezzo unitaric del farmaco oggetto dell’affidamento, a seguito del nuovo regime di
rimborsabilita & variato, a far data dallo scorso 25 marzo, secondo lo schema della
comunicazione che si trasmette in allegato alla presente.

Per effetto di tale modifica si resta in attesa dei relativi atti formali a correzione/sostituzione
di quelli ricevuti.

A disposizione per qualsiasi eventuale chiarimento si porgono distinti saluti.
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Sede Legale: Via V'rgilio Maroso, 50 {case la postale 10763} - G0142 Roma - Telefono 06 50396.1 - Telefax G5 50396 530
Stabilimento: Contrada Fontana del Ceraso - G3012 Anagni {FR) - Te efono 0775 762.1 - Telefax G775 762 285
Capitale Sociale € 45.000.000,00 i.v. - Registro Imorese Roma 00082130592
Codice Fiscale 00082130592 - Partita IVA 01726510595



